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1 抗原の複数部位に作用するポリクローナル抗体の中から、特定部位に作用する 1 種類の抗体を抽出
したもの。抗原を最も効率的に中和するアプローチとされている。 
2 モノクローナル抗体の作製を可能にした技術であり 1984 年にノーベル医学・生理学賞を受賞。 
3 
 
ゆえに解明されていないことも多く、候補薬剤が基準をクリアし製品化に至る確率は 1 万分の 1 と







































































































































                                                   








































治療薬に方向修正されることも少なくない（桑嶋, 2006, 64-65 頁）。つまり不確実性の高い医薬品開
発において、特定の疾患を標的にした基礎研究が、計画通りに製品化されることは極めて難しい。製













図 3. カルフォルニアクラスター集積のメカニズム 
 
 
Maguire, Hardy and Lawrence（2004）は、医療業界で正当性獲得のカギを握る４つのプレイヤ
ーに注目し、カナダにおける HIV/AIDs 治療事業が成立するまでのプロセスを明らかにしている。
行政、医学界、患者の互助団体、製薬企業の４つのプレイヤーが相互に作用して、各自の利害基準を










































































保険者 医療資源適正化の審査 非営利団体 民間保険会社 




















ているかについて分析されている。例えば Garud and Rappa（1994）は、人工内耳技術の評価基準





レフェリー役の FDA は、承認取得を巡る争いに「効果」を重視した複線技術を承認した。FDA は
行政の立場から、患者利益の最大化という観点で「効果」という制度ロジックを選び製造承認をした。





















ことが、日本企業の抗体薬に対する研究開発投資を断念させた、という論点がある（e.g., 江崎, 2014, 











である。本邦で承認された抗体医薬品は米国オリジンが 40 製品に対して日本オリジンは 3 製品と出




















（WHO, 2015）6であり、新生児の死亡率 0.1％は世界第一位の低さであること（WHO, 2015）から
も医療提供体制が最も充実した国とされている。OECD 加盟国で日本の総医療費を対 GDP 比で表す
と 10.3％の第 10 位、一人あたりの医療費も 15 位（OECD HEALTH DATA, 2014）7であり、最
高のアウトカムを発揮しているとの WHO 評価を受けている。 
それに対して米国の医療保険制度は、1920 年代に民間主導で発足し、公的医療サービスとしては、
1965 年にメディケア・メディケイドが制定された。この制度導入により 65 歳以上の高齢者と障害































































階（1975 年～1990 年）と製品化段階（1990 年～2010 年）とする。尚、分析対象期間内に日米の医




開始された 1990 年（ピサノ, 2008）から、抗体薬が癌・免疫系疾患の標準治療として認知された 2010
年までとする。 
 






























                                                   
8 調査は、インタビューを 24 名に実施し、総計約 8 時間（1 名約 15 分平均）。対象者の所属は、医













表 2. 抗体医薬品と低分子医薬品 
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13 英国の国立研究所で医学・生物の基礎研究を行っている。G.Winter 博士が 1986 年に抗体工学技
術を確立した。 





























年代   研究成果               研究者   
 
1890 年 抗体の発見              北里柴三郎 
1953 年 抗原ペプチドのセンダイウィルスを発見 石田名香雄 
1957 年 HVJ による細胞融合          岡田善雄 
1970 年 IgE の発見               石坂公成 
 
1976 年 抗体の多様性を証明             利根川博 
 





 他方で、日本の患者会は 1982 年時点で 75 団体が組織化されていた（栗山, 2006）。そのうち 7 割
が任意団体で、都道府県などの規模で組織化されていた。年間の収入は約 40％が 100 万円未満で、
主な活動内容は会員同士の会合、会員・患者の相談、会報誌であり（日本製薬協, 2014）米国の患者
                                                   
15 1980 年代後半に事業化を断念した国内製薬企業の研究者に対するインタビューでも同様の見解
が述べられている。 
16 これは、日本におけるプロパテント政策の未整備、米国 NIH のような基礎研究から製品化までを
マネジメントするプレイヤーの不在が原因である考えられる。日本における数少ないアカデミア発の




































な技術・知見の開発に大きな役割を果たした。NIH は 1887 年に設立された米国における医学研究
の拠点機関で、疾病別に 27 の機関で構成されスタッフ数は約 18,000 人に上る。年間予算は約 3 兆






する国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）が平成 27 年 4 月に設立されているが、米国



















































開発を可能となる資金確保することが困難な状況になっていた（ピサノ, 2008, 邦訳 141頁）。 
その頃、米国の製薬企業は、抗体薬に対して二つの懸念を抱いていた。第一に、投与経路が注射剤
でしか実用化できないため、汎用性が低く、大型製品化が見込めないこと。第二に、製薬企業は化学






































年代   研究成果               研究者   
 
1897 年 抗体産生理論               L. Pauling 
1939 年 抗体の不均質を証明           E.A.Kabat 
1972 年 抗体分子の化学構造を解明        G. Edelman 














& Lymphoma Society,本部・ニューヨーク）について取材しているが、1949 年創立され、約 1400
人の専従スタッフを擁して、白血病、血液がんになった患者やその家族を支えている。同協会は患者
や家族サポート以外にも、血液がんを克服する研究に寄付しており、その額は設立 50 年余りで、合















薬品開発を求めた運動を契機に、NORD（National Organization for Rare Diseases）というボラン
ティア保健団体による特殊な国家組織が設立された。医薬品開発においては、1983 年の「希少医薬
品法（Orphan Drug Act）」により、製薬企業に一定期間の排他的販売権付与と研究開発に対する税









































































                                                   
18 有機合成で大量に製造できる低分子薬と違い、動物の細胞を用いて研究を経て、動物の細胞を用
いて製造される抗体薬は、コスト面で低分子よりも莫大なコストが発生させる。 











































に支払う仕組みになっている。次工程の培養・抗体発現には、Thermo 社、GE 社、Pall 社の米国製




                                                   







薬である。同社はアクテムラ®の製品化にむけて、1991 年にイギリス MRC との共同研究し「ヒト化
の壁」を乗り越えたことを 1993 年に論文で発表している。前臨床試験を 1991 年から開始し、その
頃からアクテムラの製品化を見込み、大量に供給できる生産体制を 1996 年には完了している。1997
年からは、日本で臨床試験を開始し、2005 年にキャッスルマン病の治療薬として、2008 年には関節
リウマチの治療薬として承認された。その後、2011 年にアクテムラ®の売り上げは 6 億 5800 万ドル




















腫治療薬のポテリジオ®（協和発酵キリン, 2011 年）、抗 PD-1 抗体のオプジーボ®（小野薬品工業, 2014
年）、アクテムラ®を含めた 3 製品のみである。世界で承認されている抗体薬が 53 製品あり、米国産
が 40 製剤と大部分を占めており、米国企業が世界を牽引している。日本における医薬品購入額が、




買収企業 被買収企業 年次 目的 
武田薬品 アムジェン日本法人（米） 2008 抗体薬パイプライン充実 
武田薬品 ミレニアム（米） 2008 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
アステラス アジェンシス（米） 2007 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
第一三共 U3 ファーマ（独） 2008 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
エーザイ モルフォテック（米） 2007 抗体薬の開発基盤、技術獲得 













世界に届けることが意図されている。2002 年 12 月にはバイオ立国を目指す日本政府の「バイオテ
クノロジー戦略大綱」が策定された（日本政策投資銀行, 2003）。新薬の審査期間を短縮化する規制
緩和、5 年後のバイオ研究開発費の倍増など、50 項目の行動計画が提示された。2010 年にはバイオ





















2006, ジェノックス創薬研究所23）。2000 年に開始されたプロジェクト以降は（表 7,③）、創薬化が
意識されて研究計画となり（ミレニアム・ゲノム・プロジェクト評価・助言会議, 2006）、その後の
2004 年以降のプロジェクト（表 7, ⑤,⑥）では、具体的に抗体薬を用いて、生体の病態に関連する
蛋白質を標的として、治療困難な病気に対してアプローチしていくという方向に変化がみられる（西

















































































は PMDA24のスタンスが、最近まで規制庁としての色彩が強く米国の NIH、FDA のようなレギュラ


















もに2 名であり、組織体制は未整備である。年間予算（2011 年度）も約2800 万円と十分ではなく、
                                                   
24 独立行政法人医薬品医療機器総合機構。医薬品による健康被害救済、承認審査、安全対策の３つ
の役割を担っている。 



















































































衛生研究所）の予算を倍増する計画が進められ、2003 年度に約 3 兆 3,000 億円の投入により達成し
ている。一方、日本のライフサイエンス関連の当時の研究開発予算は 4,400 億円程度であり、単純比
較はできないが、米国の 7 分の 1 以下に過ぎず、当時から日米間で圧倒的な予算規模の差が見られ





TLO設立の成果は、10 年以上経て具現化して TLO を含めた産学連携の議論が、90 年以降に活発化
している。同法成立以前は、連邦政府の資金を使って行った発明の特許所有権が連邦政府に帰属して
いたため、民間企業等へ有効に特許をライセンスする仕組みが整備されておらず、多くの特許が生か








である。The Friedreich's Ataxia Research Alliance （FARA）は、フリードライヒ症候群（FAS）
という徐々に筋肉の衰弱や言語障害や心臓疾患を引き起こす疾患の患者擁護団体である。1998年に、
製品名 薬効分類 適応症 開発国 起源 国際誕生 
Herceptin HER2 転移性乳癌 米国 ジェネンテック 1998 
Mylotarg CD33 急性骨髄性白血病 米国 ロンザ 2000 
Xolair IgE 喘息 米国 ジェネンテック 2003 
Raptiva CD11 尋常性乾癬 米国 ジェネンテック 2003 
Avastin VEGF 結腸・直腸癌 米国 ジェネンテック 2004 
Tysabri α4 integrin 多発性硬化症 米国 バイオジェン 2004 
Lucentis VEGF-A 加齢黄斑変性 米国 ジェネンテック 2006 
Vectibix EGFR 結腸・直腸癌 米国 アムジェン 2006 
Simponi TNFα 関節リウマチ 米国 J＆J 2009 
Stelara IL12,23 乾癬 米国 J＆J 2009 
Perjeta HER2 HER2陽性手術不能
又は再発乳癌 
米国 ジェネンテック 2012 
Kadcyla HER2 HER2陽性転移・再
発乳癌 
米国 ジェネンテック 2013 
Gazyva  
Gazyvaro 
CD20 慢性リンパ性白血病 米国 ジェネンテック 2013 
Keytruda PD-1 黒色腫 米国 メルク 2014 
Entyvio α4β7 integrin 潰瘍性大腸炎 
クローン病 



















































































   
表9．米国製薬企業によるバイオベンチャーの買収（特許庁, 2015より一部改変） 




買収企業 被買収企業 年次 目的 
ファイザー 
 
バイオジェン（米） 2005 抗体最適化技術の獲得 
リナ・ニューロサイエンス（米） 2006 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
ワイス（米） 2009 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
J＆J 
 
セントコア（米） 1999 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
クルーセル（米） 2010 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
メルク 
 
グリコフィ（米） 2006 糖鎖工学技術の獲得 
アブマクシズ（米） 2006 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
ブリストルマイヤ
ーズスクイブ 
メダレックス（米） 2009 完全ヒト化技術と次世代技術の獲得 
ザイモ・ジェネティクス（米） 2010 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
イーライリリー アプライド・モラキュラー（米） 2003 抗体探索と最適化技術の獲得 
イムクローンシステムズ（米） 2008 抗体シーズの獲得 
アムジェン イムネックス（米） 2002 抗体薬シーズ獲得 
アビジェネックス（米） 2006 抗体薬シーズ獲得 
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